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Direccion Nacional de Medicamentos
Republica de EI Salvador, América Central

UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION

COMUNICACION DE ALERTA NACIONAL
Santa Tecla, 10 de abril de 2018

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: VENTOLIN INHALADOR 100 mcg

Nivel de alerta: |

Pais de origen: Espafia

Nombre del producto: Ventolin Inhalador 100 mcg
Presentacion/Forma Farmacéutica: Suspension en aerosol
Numero de registro sanitario: F009302022000
Laboratorio Fabricante: GLAXO WELLCOME S.A.
Lote(s): A22M

Fecha de vencimiento: 06/2019

Indicacion/uso: Medicacidn de rescate en el asma leve, moderada o grave.
Prevencién de broncoespasmo (dificultad para respirar o sibilancias) inducido por ejercicio
fisico o antes de exponerse a un estimulo alergénico conocido e inevitable.

Descripcion del problema encontrado: El producto mencionado fue investigado,
constatandose que no corresponden al legitimamente fabricado por GSK, presentando
diferencia en la colocacién de los textos, diferencia en el cddigo de barras, diferencia en el
dispositivo, diferencia en el inserto, diferencia en la marca de agua en el etiquetado de
seguridad y en el frasco inhalador, la fecha de vencimiento la cual no corresponde al tiempo
de vida del producto. El producto se puede reconocer por consignar el numero de lote
A22M vy fecha de vencimiento Junio de 2019. Se desconoce si el contenido de dicho
producto corresponde con lo indicado en el etiquetado, Se desconoce las condiciones de
fabricacion y envasado, la formula cualitativa, la calidad de las materias primas utilizadas y
del producto terminado.

La DNM alerta a toda la poblacion a abstenerse de adquirir y/o suministrar éste producto,
en virtud de que su uso representa un riesgo para la salud de la persona que lo consuma. En
razon de que el producto Ventolin Inhalador 100 mcg con numero de lote A22M vy fecha de
vencimiento Junio de 2019. NO cumple con los requerimientos de calidad que avale su
seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no adquirir este tipo de producto ya que pueden generar un riesgo a la
salud. Asi mismo recuerda adquirir los medicamentos en lugares autorizados por la DNM.
Cualquier-duda puede recurrir a esta Direccion llamando al teléfono gratuito 136.
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Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacion.
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